**En vue du traitement du Covid-19, l'Agence européenne des médicaments (EMA) a ouvert une procédure d'autorisation conditionnelle de commercialisation de l'antiviral remdesivir dont elle a étudié, selon un calendrier espéré de quelques semaines, l'évaluation bénéfices-risque, la robustesse des données et la nécessité d'informations complémentaires.**

L'accélération de la procédure est possible \[[@bib1],[@bib2]\] car l'EMA dispose déjà de données sur la molécule^1^, ses experts scientifiques ont complété le dossier d'évaluation en avance sur la procédure réglementaire habituelle, l'urgence commande !

L'évaluation de l'intérêt du remdesivir revient à la Commission des produits médicaux à usage humain (CHMP), qui s'attache à la qualité du produit, ses conditions de production, aux données d'études cliniques, notamment en usage compassionnel. À l'issue de ce cycle d'évaluation, la CHMP a sollicité du laboratoire des données complémentaires en vue d'une autorisation conditionnelle de mise sur le marché (AMM).

La Commission de sécurité de l'EMA a complété l'évaluation initiale en analysant les données de protection des patients issues du laboratoire, qui identifie, caractérise et minimise les risques du traitement, et assure, lors de la procédure, la surveillance de risques éventuels pour un usage secure du traitement.

La Commission des médications pour enfants de l'EMA a donné un avis favorable au plan d'investigation pédiatrique du laboratoire, qui décrit le développement et l'évaluation de la molécule en usage pédiatrique.

Une fois que les données sur le remdesivir seront réunies, l'EMA enverra ses conclusions à la Commission européenne pour attribution de l'AMM valable dans les pays de l'Union européenne.
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Note {#sec0005}
====

1\. Le remdesivir \[Gilead\] antiviral en investigation dans le traitement du Covid-19, un inhibiteur de la polymérase de l'ARN viral, développé à l'origine pour le traitement de la maladie à virus Ebola, empêche la production de matériel génétique viral et le virus de se répliquer. Il a montré une activité *in vitro* sur des virus à ARN, dont Sars-CoV-2. Bien que non réglementairement autorisé \[à fin juin\] dans l'UE, il est disponible en protocole compassionnel (recours à des médicaments non encore enregistrés réglementairement) (EMA).
